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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEG O



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Thiafeline vet 5 mg tabletki powlekane dla kotow

Thiafeline 5 mg Film-coated Tablets for Cats (AE,EZ, DE, EL, ES, FR, HU, IE, IT, LU, PT, RO,
SK, UK)

Thiafeline vet 5 mg tabletki powlekane dla kotoviE(EEl, IS, LT, LV, NO, PL, SE)
Thiafeline Vet (DK)

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera:

Substancja czynna:
Tiamazol 5 mg

Substancja pomocnicza (Substancje pomocnicze):
Tytanu dwutlenek (E171) 0,15 mg
Zo6tciea pomaraczowa FCF (E110) 0,09 mg
Zo6tcien chinolinowa WS (E104) 0,075 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrzikp@nl.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Pomaraczowe tabletki, dwuwypukte gednicy 5,5 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierat

Kot.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegoinych docelminygatunkow zwierzt

Do stabilizacji nadczynrigi tarczycy u kotéw przed tyroidektognthirurgiczry.
Do dtugoterminowego leczenia nadczyéeidarczycy u kotéw.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowé u kotéw z chorofp uktadows, taka jak pierwotna chorobaatroby lub cukrzyca.

Nie stosowé u kotéw z objawami choroby autoimmunologicznej.

Nie stosowa u zwierat z zaburzeniami biatych krwinek, takimi jak neygemia i limfopenia.

Nie stosowé u zwierat z zaburzeniami ptytek krwi i koagulopatiami (zetaza matoptytkowszia).
Nie stosowé u samic w ¢jzy i w okresie laktacji. Patrz punkt 4.7.

Nie stosowé u kotow z nadwrdiwoscia na tiamazol lub na substaacizynry, glikol polietylenowy.

4.4  Specjalne ostrzienia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwier

Poniewa tiamazol mae powodowa zag:szczenie krwi, koty powinny méezawsze dogp do wody
pitnej.



4.5 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwiergt

Je&li wymagane jest podawanie poxey 10 mg na daf) nalery szczegolnie starannie monitorawa
zZwierzta.

Stosowanie produktu u kotow z dysfunkoerek powinno podledastarannej ocenie kor&si i ryzyka
przez lekarza. Z powodu dziatania, jakie tiamazokenmie€ na zmniejszenie wiellkoi przegczania
kicbuszkowego), naly doktadnie monitorowawptyw leczenia na czynidé nerek, poniewamoze
wystapi¢ pogorszenie choroby podstawowe;.

Nalezy monitorow& parametry hematologiczne z powodu ryzyka leukapkrtn niedokrwistdci
hemolityczne;j.

Od zwierzcia, u ktérego nagle wygii zte samopoczucie w trakcie leczenia, zwlaszczazypadku
goraczki, naley pobr& problke krwi do rutynowych bada hematologicznych i biochemicznych.
Zwierzeta z neutropeni (liczba neutrofili <2,5 x 1Y) naley leczy profilaktycznymi
bakteriobdjczymi lekami przeciwbakteryjnymi i stos leczenie wspomaggie.

Specjalnesrodki ostroznosci dla 0s6b podajcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierztom
Umy¢ rece po uyciu.

Po przypadkowym potkaciu nalery niezwtocznie zwrddi sig 0 pomoc lekarsk oraz przedstawi
lekarzowi ulotk informacyjrg lub opakowanie.

Tiamazol mae powodowa wymioty, dyskomfort w nadbrzuszu, bél gtowy, gazks, bdl stawow,
$wiad i pancytopeni. Leczenie jest objawowe.

Umy¢ rece wody z mydtem po kontakcie z pétiotka stosowan przez leczone zwiegia.

Nie jes¢, nie pt ani nie pal tytoniu podczas kontaktu z tabletikib uzywar podcioika.

Nie postugiwa si¢ produktem w przypadku uczulenia na produkty prtariczycowe. Po
wystgpieniu objawdw uczulenia, takich jak wysypka skomlarzk twarzy, warg lub oczu lub
trudnaci z oddychaniem nakg niezwlocznie zwrddi sic 0 pomoc lekarskoraz przedstawi
lekarzowi ulotk informacyjrg lub opakowanie.

Tabletek nie tamaani nie rozgniata

Poniewa podejrzewa 8 ze tiamazol jestrodkiem o dziataniu teratogennym na ludzi, kobiety
wieku rozrodczym i kobiety w gky powinny nost rekawice podczas kontaktu z poibika
leczonych kotow.

Kobiety w cizy powinny nost rekawice podczas postugiwanig sym produktem.

4.6 Dziatania niepaadane (czstotliwosé i stopien nasilenia)

Zgtaszano wyspowanie dziatA niepazadanych po dlugoterminowym leczeniu nadczy§mno
tarczycy. W wielu przypadkach objawy mpdpy¢ tagodne i przdgiowe i mog nie stanowd
przyczyny przerwania leczenia. Powmgjsze dziatania niepgedane § gtownie odwracalne po
przerwaniu podawania leku. Dziatania nieg@ane g niezbyt czste. Najczstszymi zgtaszanymi
klinicznymi dziataniami niepgadanymi @ wymioty, brak taknienia/jadtowsit, apatia, cizki swiad i
otarcia naskérka gtowy i szyi, skaza krwotocznaoditaczka zwazane z chorab watroby oraz
nieprawidtowdci hematologiczne (eozynofilia, limfocytoza, negtemia, limfopenia, nieznaczna
leukopenia, agranulocytoza, maloptytka&olub niedokrwisté¢ hemolityczna). Te dzialania
niepazadane ustpowaly w cagu 7-45 dni po przerwaniu leczeniu.

Mozliwe immunologiczne dziatania niepglane obejmuaj niedokrwisté¢ z rzadkimi dziataniami
niepazadanymi, w tym matoptytkowszia i przeciwcialami przecivgdrowymi w surowicy, a bardzo
rzadko mae wystpi¢ limfadenopatia. Naley niezwlocznie przerwa leczenie i rozwayé
alternatywn terapté po odpowiednim okresie na wyzdrowienie.

Po dtugoterminowym leczeniu tiamazolem u gryzonkagano wysipowanie zw¢kszonego ryzyka
powstawania nowotworu w tarczycy, ale brak jest aldéw u kotow.



4.7 Stosowanie w azy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Badania laboratoryjne u szczuréw i myszy wykazatjaldnie teratogenne i toksyczne dla ptodu
tiamazolu. Nie oceniano bezpiedgbwva stosowania produktu u kotéw w czasigcilub w okresie
laktacji. Nie stosow@u samic w ¢jzy i w okresie laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne leczenie fenobarbitalemermmniejsza skutecznée kliniczng tiamazolu.

Wiadomo, ze tiamazol zmniejsza oksydacj watrobows srodkOw przeciwpasgytniczych
benzimidazolu i mge prowadat do zwkkszenia ich stzenia w osoczu w przypadku jednoczesnego
podawania.

Tiamazol ma dziatanie immunomodulacyjne, dlategeayawzig¢ to pod uwag podczas rozwania
programow szczepienia.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Wytacznie do podawania doustnego.

Do stabilizacji nadczynrigi tarczycy u kotow przed tyroidektogni chirurgiczry i do
dlugoterminowego leczenia nadczysdciotarczycy u kotéw zalecana dawka pgitkpwa to 5 mg na
dokx.

W miare mazliwosci catkowita dawka dobowa powinnadpodzielona na dwie i podawana rano i
wieczorem. Tabletek nie naledzielic.

J&ili z przyczyn przestrzegania zalégareferowane jest dawkowanie raz naglbpodawanie tabletki
5 mg, jest to dopuszczalne, chactabletka 2,5 mg podawana dwa razy nacdwmioze by bardziej
skuteczna w krotkim czasie. Tabletka 5 mg nadaje&iniez dla kotdw wymagaicych wiekszych
dawek.

Przed rozpocxiem leczenia i po 3tygodniach, 6 tygodniach, ybotniach, 20 tygodniach i
nastpnie co 3 miegce naley bad& parametry hematologiczne, biochemiczne i catkowifeenie
T4 w surowicy. Podczas kdego zalecanego ogpu czasowego monitorowania dawkalezy
dostosowa stopniowo zgodnie z catkowitymegkeniem T4 i odpowiedazi kliniczng na leczenie.
Dawke nalezy dostosowywé o 2,5 mg, a celem powinno dyzyskanie najiiszej maliwej dawki.

Jesli wymagane jest powagej 10 mg na dof) nalery szczegolnie starannie monitorainawierz:ta.
Podawana dawka nie powinna przekr&c2@ mg/dok.

W celu dtugoterminowego leczenia nadczysandarczycy zwierz nalery leczy¢ do kacazycia.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb pagtowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), je sli konieczne

W badaniach tolerancji u mtodych zdrowych kotow tayp#y nastpujace, zwhzane z dawk objawy
kliniczne przy dawkach do 30 mg/zwiefdobe: jadlowstet, wymioty, apatia, swiad i
nieprawidtowdci hematologiczne i biochemiczne, takie jak newtrog, limfopenia, zmniejszenie
stezenia potasu i fosforu w surowicy, zkBszenie sfzenia magnezu i kreatyniny i wygtowanie
przeciwciat przeciwgdrowych. Przy dawce 30 mg/dpbniektore koty wykazywaty objawy
niedokrwistdci hemolitycznej i gizkie pogorszenie stanu klinicznego. Niektore z tgbfawdéw mog
wystepowa’ rowniez u kotow z nadczynrigia tarczycy przy dawkach do 20 mg na ¢gob

Nadmierne dawki u kotéw z nadczyrio tarczycy mog prowadzé do objawow niedoczynroi
tarczycy. Jest to jednak mato prawdopodobne, padiemiedoczynnéé tarczycy jest zazwyczaj
korygowana przez mechanizmy negatywnego egpria zwrotnego. Patrz punkt 4.6: Dzialania
niepazadane.

W przypadku przedawkowania nayeprzerwa terape i pod& leczenie objawowe i wspomageg.

4.11 Okres (-y) karencji



Nie dotyczy.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwtarczycqweehodne imidazolu zawiepag siark.
Kod ATCvet: QHO3BB02.

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Tiamazol dziata poprzez blokowanie biosyntezy harmtarczycyin vivo. Gtownym dziataniem jest
zahamowanie wrania jodku z enzymem peroksydazy tarczycowej, tyamym zapobiegag
katalizowanej jodynacji tyreoglobuliny i syntezigiTT ,.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym zdrowym kotom tiamazol jesbkayi catkowicie wchtaniany z dagincscia
biologiczry >75%. Jednak wyspuje znaczna zmienddmigdzy zwierztami.

Szczytowe stzenie w osoczu wyspuje okoto 0,5-1 godziny po podaniu dawkja(t= 0,69 h). Gax
wynosi medzy 1,11 2,7 pg/ml (1,78 pg/ml), a okres péitrveaniynosi 3,3 h.

Dystrybucja

Z obserwacji u ludzi i szczurow wiadomee lek mae przenika przez taysko i gromadzi i w
tarczycy ptodu. Wyspuje rownie wysoki wskanik przenikania do mleka.

Czas przebywania leku w tarczycy jest uznawanyzzsgdy niz w 0soczu.

Metabolizm i wydalanie

Nie badano metabolizmu tiamazolu u kotow, jednakarzuréw tiamazol jest szybko metabolizowany
w tarczycy. Okoto 64% podanej dawki jest wydalanenaczu, a tylko jest wydalane 7,8% w kale.
Inaczej nk u ludzi, u ktérych wtroba jest wana do degradacji metabolicznej zaku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

Laktoza jednowodna

Powidon

Skrobi glikolan sodu typ A
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna

Makrogol

Tytanu dwutlenek (E171)

Zo6tciea pomaraczowa FCF (E110)
Zo6tcien chinolinowa WS (E104)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci



Okres wanasci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowartkgsprzedsy: 3 lata

6,4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa blister w opakowaniu zewtrznym w celu ochrony przesviattem.

6.5 Rodzaji sktad opakowania bezpwedniego

30 tabletek w pudetku tekturowym zawiex@jm 1 blister Aluminium/PCV, kaly blister po 30 tabletek.
60 tabletek w pudetku tekturowym zawigi@jm 2 blistry Aluminium/PCV, kady blister po 30 tabletek.
120 tabletek w pudetku tekturowym zawia@jm 4 blistry Aluminium/PCV, kady blister po

30 tabletek.

150 tabletek w pudetku tekturowym zawie@jm 5 blistrow Aluminium/PCV, kaly blister po

30 tabletek.

300 tabletek w pudetku tekturowym zawiexjm 10 blistréw Aluminium/PCV, kaly blister po

30 tabletek.

Niektére wielkgci opakowa mog nie by dostpne w obrocie.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania nieziytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodacych z niego odpaddéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny jelgo odpady nafs unieszkodliw¢ w sposob

zgodny z obowgzujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Le Vet Beheer B.V.

Wilgenweg 7

3421 TV Oudewater

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2510/15

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEn@brotu 04/01/2016
10 DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTY KI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

03/2017



